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Seguranca de Medicamentos

Agéncia Europeia de Medicamentos
recomenda novas restricdes para o uso
de ranelato de estréncio

Traduzido e adaptado de: European Medicines Agency. European Medicines
Agency recommends that Protelos/Osseor remain available but with further
restrictions. EMA/84749/2014, 21 February 2074. [acesso em: 07.07.20141].
Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/
Press_release/2014/02/WC500161971.pdf
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A Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) concluiu sua revisdo sobre a eficacia
e seguranca do ranelato de estréncio, produ-
zido pela companhia farmacéutica Servier,
sob os nomes de marca Protelos® e Osse-
or® na Europa, e Protos® no Brasil. A EMA
recomendou restricdes no uso do medica-
mento, reservando-o apenas para pacientes
gue ndo possam ser tratados com outros
medicamentos aprovados para osteoporo-
se, como os bisfosfonatos. Além disso, esses
pacientes devem permanecer em frequente
avaliacao médica e o tratamento deve ser
interrompido se ocorrerem problemas car-
diacos ou circulatérios, como hipertensao
arterial ndo controlada e angina. Conforme
recomendado em revisdo prévia, ndo devem
usar o medicamento os pacientes com histo-
ria de certos problemas cardiacos ou circu-
latorios, como acidente vascular encefalico
(AVE) e infarto.

Estas recomendacdes finais da Comissdo
de Produtos Médicos para Uso Humano
(CHMP), da EMA, foram publicadas apods
revisao inicial da Comissdao de Avaliacao de
Risco e Farmacovigilancia (PRAC), a qual re-
comendava a suspensdao do medicamento
em razao de seu risco cardiovascular.

A CHMP concordou com a avaliacdao glo-
bal da PRAC sobre os riscos do ranelato de
estréoncio, até porque ambas as comissdes
trabalharam em estreita colaboracao. Con-
tudo, considerou que, para pacientes sem
alternativa de tratamento, cuidados e mo-
nitoramento regulares para excluir doenca
cardiovascular sdo suficientes para reduzir

o risco identificado pela PRAC, de tal forma
gue estes pacientes podem continuar a ter
acesso ao medicamento. A CHMP ainda ob-
servou que os dados do estudo considerado
mostraram efeito benéfico na prevencao de
fraturas, inclusive em pacientes com alto ris-
co para este desfecho. Além disso, os dados
disponiveis ndo mostraram evidéncia de au-
mento de risco cardiovascular com ranelato
de estréncio em pacientes que ndo tinham
histéria de problemas cardiacos ou circula-
térios.

A CHMP considerou que o risco cardiovas-
cular em pacientes tratados com ranelato de
estroncio pode ser controlado, restringindo-
-se seu uso aqueles sem histéria de proble-
mas cardiacos e circulatérios, para os quais
o uso de outros medicamentos aprovados
para o tratamento de osteoporose seja invi-
avel. Além disso, os pacientes tratados com
ranelato de estrbncio devem ser assistidos
e monitorados, regularmente, a cada 6 a 12
meses.

Medidas adicionais para minimizacdo de ris-
co incluem o fornecimento de material edu-
cativo aos prescritores, para garantir que
apenas determinados pacientes sejam trata-
dos com o medicamento. Além disso, foi exi-
gido, da companhia farmacéutica, a realiza-
cdo de estudos para demonstrar a efetivida-
de das novas medidas. A Comissdo concluiu
que, em razao dos beneficios observados na
prevencao de fraturas em pacientes sob alto
risco, os medicamentos contendo ranelato
de estréncio devem permanecer como uma
op¢do para pacientes sem histodria de doen-
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ca cardiovascular que ndo possam utilizar
outros medicamentos.

Na decisdo sobre como o ranelato de es-
troncio deve ser usado, a CHMP levou em
consideracdo tanto a andlise da PRAC sobre
seus beneficios e riscos como a opinidao de
especialistas em osteoporose de que ha um
grupo de pacientes que poderia se benefi-
ciar do medicamento.

A PRAC continuard o monitoramento da se-
guranca do ranelato de estréncio e da efeti-
vidade das medidas de minimizacao de risco
por longo prazo.

Recomendacdes aos profissionais da saude

* O ranelato de estroncio deve ser usado
apenas para tratar osteoporose grave em
mulheres que estejam na pdés-menopausa
e em homens com alto risco de fratura,
para os quais o uso de outros medica-
mentos aprovados para o tratamento de
osteoporose nao seja possivel em razao
de, por exemplo, contraindicacdes ou in-
tolerancia;

* O ranelato de estrébncio ndo deve ser
usado em pacientes com doenca cardi-
aca isquémica, doenca arterial periféri-
ca e/ou doenca cerebrovascular, ou na-
gueles com hipertensao ndo controlada;
isto se aplica a condicédo clinica atual ou
evento passado.

* Os médicos devem fundamentar a deci-
sdo de prescrever ranelato de estroncio
com avaliacdo dos riscos para cada pa-
ciente. O risco de um paciente desenvol-
ver doenca cardiovascular deve ser ava-
liado antes de iniciar o tratamento e, sub-
sequentemente, a cada 6 a 12 meses;

¢ O ranelato de estroncio deve ser inter-
rompido se o paciente desenvolver do-
enca cardiaca isquémica, doenca arterial
periférica ou doenca cerebrovascular, ou
se apresentar hipertensao sem controle;

¢ Os médicos devem reavaliar os pacientes
gue estejam em tratamento com ranelato
de estréncio, conforme necessidade.

Esta recomendacdo final da EMA sobre o
uso de ranelato de estroncio foi fundamen-
tada em uma andlise de dados combinados
de estudos randomizados envolvendo cerca
de 7.500 mulheres na pds-menopausa, com
osteoporose. Os resultados mostraram um
aumento no risco de infarto do miocardio
com ranelato de estréncio quando compara-
do a placebo [1,7% versus 1,1%; RR 1,6 (IC95%
1,07-2,38)], e um aumento no risco de even-
tos tromboembodlicos [1,9% versus 1,3%; RR
1,5 (1,04-2,19)].

Os dados disponiveis ndo mostram evidén-
cia de aumento do risco cardiovascular em
pacientes sem doenca cardiaca isquémica,
doenca arterial periférica ou doenca cere-
brovascular (condicao clinica atual ou even-
to passado) ou naqueles sem hipertensao
ndo controlada.

Com relacdo aos beneficios, os dados sobre
eficdcia mostraram efeito preventivo na in-
cidéncia de fraturas, inclusive em pacientes
com alto risco de fratura.

No Brasil, a bula do medicamento que con-
tém ranelato de estréncio (Protos®), disponi-
vel no website do fabricante (Servier: http://
servier.com.br/), ja traz orientacdes atualiza-
das sobre os mencionados riscos, nos itens
“Contraindicacdes”, “Adverténcias e Precau-
cbes” e “Reacdes Adversas”.



